HNudpopmanus o pe3yjbTaTrax rocyJapcTBeHHOro0 KOHTPOJIsA (Haa30pa) B cpepe
o0paleHus JIeKAPCTBEHHBIX cpeacTB 3a 1-if kBapTaJa 2023 roga

B pesynprare meponpusaTtuii, nposeneHHslx Poc3mpaBHagzopom B 1-m KBaprane
2023 roma, Bcero ObLIO U3BATO W3 OOpaileHus 74 cepuH JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB,
KOTOpbIE HE COOTBETCTBYIOT YCTaHOBJIEHHBIM TpPeOOBaHMUSAM 3aKOHOJATENIBCTBA B cepe
oOpallleHus JIEKapCTBEHHBIX CPEJCTB:

IHokazartenu 1-it kBapTan 2023

Kon-Bo Kom-Bo
TH cepuii

HeI[OGPOKa‘ICCTBeHHLIe JICEKAPCTBCHHBIC CPEACTBA 23 48

DajibcH(pUIMPOBAHHBIE NPENAPATHI

danbcupuunpoBannbie papmaneBTHYECKHE CyOCTAHIIUN
IIpenapatbl, M3roTOBJIEHHbIE U3 HUX

JlekapcTBeHHBIE CPeICTBA, HAXOIMBIIHECSH B IPAKIAHCKOM
00opoTe ¢ HApYIIEHHEM 3aKOHOIATeIHCTBA

He3apeFHCTpHp0BaHHble JICEKAPCTBCHHBIC CPEACTBA

JlekapcTBeHHBbIE CPEICTBA, KOTOPbIE 0TO3BAHBI 3 25
NMPOU3BOAUTENSIMHU (MMIIOPTEPAMM)

8 moM uucie:
- 8 C653U C OTMMEHOU 20CYOAPCMBEHHOU PecUCmpayuu - -
- 8 CB5A3U C OMCYMCMBUEM 8 TUYEeH3UU HA npou3eoocmeo JIC
JIeKapCmeenHou opmol

HUTOTI'O u3bsareix JIC (110 KoJHYECTBY cepuii) 74

8 MOM HUcCJle 8 C653U C HeCOOMBemcmeuem mpebo8aHusM K 49
Kayecmsy, YyCmMaHoGIeHHbIM Npu 20CYOapCMEEHHOU pecucmpayuu

JlnHaMuKka U3bATUS U3 OOpAIllCHHS JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, KAYECTBO KOTOPBIX HE
OTBEYAET YCTAHOBJIECHHBIM TPEOOBAHUSIM IPU TOCYAAPCTBEHHOM PErucTpalliu, 3a MepUo;y
2019 r. — 1-i1 kBaptan 2023 . npecTaBieHa Ha JUarpamMmme.

AvHamuka U3bATMA M3 06paLLeHWA NeKapCTBEHHbIX CPeACTB, He COOTBETCTBYIOLMX
Tpe60BaHWUAM K Ka4ecTBY, YCTAaHOBAEHHbIM NPUY FOCYAapCTBEHHOM! perncTpauum,
3a nepuog 2019 r. - 1-i kKBapTan 2023 r.

738 (no konuyecmey cepuli)

2019 2020 2021 2022 1-ii ksapTan 2023
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JlnHaMuKa BBISBIICHUS HEJ0OPOKAYECTBEHHBIX JICKAPCTBEHHBIX CPEJCTB 33 TIEPHO]]

2019 r. —1-#1 xBaptan 2023 r. npe/icTaBieHa Ha JUarpamMmMe.
s ™

OuHaMUuKa BbISsBNeHUA
Heao6poKaYecTBEeHHbIX NeKapcTBeHHbIX CpeacTB
3a nepuopf 2019 r. - 1-ih KBapTan 2023 r.

287

258 247

2019 2020 2021 2022 1-A KBapTan

2023

‘ B TH (konu4yecTtBo) B CepuUU(KONMUYECTBO) I

N S

[To pesynbTaTtaM (pemepaibHOrO roCyAapCTBEHHOrO0 KOHTpPOJiA (Haa3opa) B chepe
oOpamieHusi JekapcTBeHHbIX cpenctB Ha 31.03.2023  odopmileHbl  3KCIEpPTHBIE
3aKr0YeHust B oTHomeHuu 10267 o0pa3ioB JeKapCTBEHHBIX CPEACTB, U3 HUX:

- 1232 oOpa3nma — 10O TMOKas3aTesdsiM, YCTAHOBJIEHHBIM  HOPMAaTHBHOM
JTOKYMEHTAIUEN,

- 9035 o00pa3noB - C HCHOOJIBL30BAaHUMEM HEpa3pylIalolUX METOJIOB Ha 0ase
NepeIBUKHBIX dKCIpecc-1adopaTopuil.

OOBeMbI 3KCHEPTU3bI/UCTIBITAHUN KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB 3a IEpPUOJ
2019 r. — 1-ii kBapran 2023 r. npeacTaBieHbl B TAOIUIIE:

ITokazarens/Toanl 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 1-i1 xBapTan
2023
JKCIIepTH3a nvo moKa3areiisiM Ka4ecTBa 18000 | 18000 | 14870 | 15522 1932
HOPMATUBHOM JIOKyMEHTAIIUN
9KCIIEPTH3a C UCITOJIb30BAHUEM 18500 | 18500 | 21630 | 21578 9035
HEPa3pyIIAONIUX METOIOB

3a 1-i1 xBapranm 2023 roma Poc3gpaBHam3opoM B pamkax (eaepanbHOro

roCcyJIapCTBEHHOTO KOHTPOJIsi (Haa3opa) B cepe oOpailieHus JI€KapCTBEHHBIX CPEJICTB B

(dbopme BBIOOPOYHOTO KOHTPOJIS KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPeAcTB mpoBepeHo 10267

00pa31IoB JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB, U3 HUX:

— y 10233 006pa31oB JIeKapCTBEHHBIX cpeacTB (BKItoUas 41 oOpaszel JIeKapCTBEHHBIX
CPEICTB C MEXAYHAapOJHBIM HEMAaTEeHTOBAaHHBIM HamMmeHoBaHueM «Kucmopony)
MOJTBEPXKJICHO COOTBETCTBHE YCTAHOBJICHHBIM TPEeOOBAaHUSM K KayecTBY, UTO
coctaBisieT 99,66% oT 00111eT0 KOJIMYeCTBa MPOBEPEHHBIX 00PA3IIOB;
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— B OTHomleHMM 34 00pa3uoB JeKapcTBEHHBIX cpenctB (33 cepun 15 TOproebix
HAUMEHOBAHMI) YCTAaHOBJIEHO HECOOTBETCTBHE YCTAHOBJICHHBIM TpPEOOBaHHUIM K
Kau4eCTBY;
— B orHouieHuu 40 00pa3loB JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB BBISBICHO HECOOTBETCTBUE
CIEKTPOB ATATIOHHBIM.

B cBsi3u ¢ MOBTOPHBIM BBISIBIICHUEM HECOOTBETCTBUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB
YCTaHOBJICHHBIM TpeOoBaHUsAM 3a 1- i kBapTan 2023 roja Ha MOCEPUNHBIN BHIOOPOYHBII
KOHTPOJIb KayeCTBa IMEPEBEICHO 2 TOPrOBbIX HAUMEHOBAHUS JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB,
CHSTO C TMOCEPHIHOTO BBIOOPOYHOTO KOHTPOJIS KauecTBa | TOProBoe HaMMEHOBAHUE
JIEKApCTBEHHOIO CPE/ICTBA.

Jona cepuil HETOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB OTEUECTBEHHOIO
MIPOMBIIUIEHHOTO MpOM3BOACTBa cocTaBwia 89,6% (19 ToproBblx HanmmeHoOBaHWl 43
cepuit), 3apyOeKHOro MpOMBINUIEHHOTO mpousBoactBa — 10,4% (4 TOproBuix
HaMMEHOBAHUA 5 cepuit).

~
BbiaBneHue He,D,OﬁpOKa‘-IeCTBeHHbIX NeKapCcTBeHHbIX CcpencTe
npomMbIWNeHHOro NPpou3sBoAcTBa B 1-M KBapTane 2023 r.
(no konuyecmey ceputi)
89,6%
‘ B J1C oTe4yecTBEHHOro NPoUMsBOACTBA ONC sapy6exHoro npousBoAcTEa I
S

B 1-m xBaptane 2023 rona sxcneptHbie 3akimoueHus OI'BY «MMIIDYAOCMI»
Poc3apaBHan3opa O BBISIBIEHUH HECOOTBETCTBUSA KadyeCTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEJNICTB
TpeOOBaHMSIM, YCTAHOBJICHHBIM HOPMATHBHOW  JIOKyMEHTAIlMed TPOU3BOAUTEIEH
(u13-3a HEBOCTIPOM3BOJUMOCTH METOJMK, OMHUOOK B PacUETHBIX (POpMysiax, OTCYTCTBHSI
KOMMEPYECKUX TMPEMIOKEHUN M0 CTaHAAPTHBIM 00pasliam, pacxoIHbIM MaTepHuajiaM
U Tp., TOpPeAyCMOTPEHHBIX HOPMATHUBHOM JOKyMmMeHTauueu), B Poc3apaBHanzop
HE MOCTyTaIH.

O6miast nHpopMaIMsl O BBISBICHHBIX HECOOTBETCTBUAX KadyeCTBa JIEKAPCTBEHHBIX
CpeACTB TpeOOBaHMSIM, YCTAHOBJIEHHBIM HOPMATUBHOM JJOKYMEHTAIMEH MPOU3BOIUTEIICH,
M3-32 HEBOCIPOU3BOJAMMOCTH METOAMK, OIMIMOOK B pacdeTHBIX (opMyiax, OTCYTCTBHUS
KOMMEPUYECKUX MPEJIOKEHUN MO CTaHAapTHBIM 00pa3liaM, PacXOoJHbIM MaTepuajiaM Hu
np., NPeTyCMOTPEHHBIX HOPMATUBHOM JIOKyMeHTalnuel, 3a nepuoa 2018 r. — 1-it kBapran
2023 r. mpeacTaBieHa B TabauIe:



Onucanne Kon-Bo ciiyyaeB BbIABJICHHS % oT 00111er0 KOJTHYeCTBA NPOBEPEHHBIX
oopasuos JIC nmo HJJ

2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 |1-i1 xB.| 2018 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 1-i1 kB.

2023 2023
(15000 | (18000 (18000 | (14870 |(15522| (1232
0op.) obp.) obp.) | obp.) oop.) | o6p.)

bpak 293 | 215 | 194 | 182 | 70 34 2,0 1,2 1,1 1,2 0,5 2,76
Ommbka B 44 13 6 12 0 0 0,3 0,07 | 0,07 | 0,08 0 0
dbopmyie

Heocnpous- 67 41 44 28 5 0 0,5 0,2 0,2 0,2 0,03 0
BOJIUMOCTH
METOAUKHU

Oomee kou- 404 | 269 | 244 | 222 | 75 34
BO CJIy4yacB

BEISBIICHHBIC HECOOTBETCTBUS YCTAHOBJICHHBIM TpPEOOBAaHUSM K KadeCTBY
JICKapCTBEHHBIX CPEJICTB IIPOMBIIICHHOTO MPOU3BO/ICTBA 10 IMOKA3aTEIIM PaHKUPYIOTCS
CJIETYIOIIUM 00pa3oM:

IToka3arenp HECOOTBETCTBHS %
Onucanue 29,8
PopnctBenHble nmpumecu 28,1
KonunuecTBennoe onpenenenmne 10,5
PactBopenue 8,8
YnakoBka 5,3
Mexanndeckre BKIFOUYEHUS 3,5
Jpyrue noka3zaTenu 14,0

JlaHHBIE TIO JIEKAPCTBEHHBIX IMpENapaTaM anTe€YHOTO M3TOTOBJICHHUS OTCYTCTBYIOT,
T.K. B 1-mM kBaprame 2023 rojga HECOOTBETCTBUSI YCTAaHOBJICHHBIM TPEOOBAHUAM K
KAueCTBY HE BBISIBIISLIHCH.

CtpykTypa HEI0OpPOKAaYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB MPOMBIIIJIEHHOTO
MPOU3BOJICTBA, U3BATHIX B 1-m kBaptane 2023 roma, mo JekapCcTBEHHbIM (opmam (110

KOJINYECTBY CEepUii) MpeJCTaBIICHA B TAOJIHIIE:
JlexapcTBeHHbie (HOPMBI* Bcero,
%
Tsepapie JID 64,6
(TabneTku, Ipaxe, TpaHyJIbl, IOPOLIKU, COOPHI, KAICYyJIbl, TUOPHUIN3ATHI)

Kunxue JID 33,3
(pacTBOpBI, KOHIIEHTPATHI, CYCIIEH3UH, SMYIbCUU, CUPOIIbI, HACTOMKH,
SKCTPAKTHI, CIPEN/aspo30H, Oajib3amMbl, KaIlIk, Maclia)

Msrkue JID 2,1
(Ma3wm, Teu, KpeMsbl, aCThl, CYMITO3UTOPHH, TTHITIOJIH, IMHUMEHTBI, KaTlCyJIbl)

MeauHCKHE Ta3bl 0
* - nanee JI®




S}
B teuenue 1-ro kBaprana 2023 ropa mpoW3BOAUTENSIMH JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB
WHUIMUpOBaHA** rmpoueaypa oOT3biBa U3 oOpameHuss 12 cepuif 5  TOProBbIX
HAUMEHOBAHMN HETOOPOKAYECTBEHHBIX JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB B CBSI3U C OTKIOHECHHEM

B KQ4€CTBE JIECKAPCTBCHHBIX CPEJICTB:
OTteuecTBEHHBIE JIEKAPCTBEHHBIE CPEACTBA 3apyOexHbIe JIEKApCTBEHHBIE CPEJICTBA
Toprosele HAUMEHOBAHUA Cepun Toproseie Cepun
(KOTM4YeCTBO) HaWMEHOBAaHMS
KOJI-BO % (KOTMYeCTBO) KOJI-BO %
\ 5 12 100 - - -

JluHamMuKa M3BSATHS JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, OTO3BAHHBIX MPOU3BOIUTEIISIMU/
MMIIOPTEpaMHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB, 3a nepuoxa 2019 r. — 1-it kapran 2023 r. (1o

KOJIMYECTBY CEpHil) MpeCTaBIeHA Ha IUarpamMmme.

[AnHamunKa NneKapCcTBEHHbIX CPeACTB, OTO3BAHHbIX
npoussoautTenamu/Mmnoprepamm B CBA3U C OTKIOHEHMEM B UX KayecTBe,
3a nepuogp, 2019 . - 1- KBapTan 2023 r.

(Konuuecmeo cepuii)

399
269
219
116

2021 2022 1-li keapman 2023

2019 2020

** Ha OCHOBaHUU PE3Yy/IbTATOB U3YUYEHHUS CTAOUIBHOCTHU JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, MOCTYIIICHUS
peKIaMaIuii oT cyObeKTOB OOpallleHNUs JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB U IIp.

3a 1 xBapran 2023 roma BeisiBIeHa 1 cepus 1 TOproBoro HaMMEHOBaHUS
JIEKapCTBEHHOI'O Tpernapara, HaXOAMBIIETOCS B IPaXAaHCKOM 00OpOTe C HapyLIEHUEM

HeﬁCTBYIOHIGFO 3aKOHOAATECIbLCTBA.

Ne Ha3Banue IIpousBoaurens, cTpaHa- Cepus Penoprep ITucemo
/Tl | IEKapCTBEHHOI'O (cormacHo Pocznpasnanzopa
CpeacTBa COIIPOBOUTENIBHBIM 00 U3BIATUU
JIOKYMEHTaM)
1. | Mupena® OtcyrcrByet mapkupoBka | TUO3BST AO «BAMEP» | ot 10.02.2023
(Mirena®) Ha PYCCKOM SI3bIKE Ne 0111-59/23




JluHaMyKa BBISIBIICHUS JIEKAPCTBEHHBIX MPETAPATOB, HAXOAIIUXCS B TPAXKIAHCKOM
o0opoTe ¢ HapylleHHEM JEeHCTBYIOMIETO 3aKOHOJATENbhCTBA, 3a 1 kBaptam 2023 .
Mpe/ICTaBJICHA Ha AUarpaMMe.

JuHamuKa BbIABNIEHWUA JieKapcTBEHHbIX NpenapaTos, HaxogueLIMxca B obopoTe ¢
HapylleH1em saKoHogaTenbeTea Poccuiickoin ®egepauum,
3a nepuog 2018 r. - mapt 2023 .

29

2018 2019 2020 2021 2022 2023

H TH (KonunuectBo) H Cepuu (KonnuecTeo)




